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«a woman must have £500 a year and a 
room of her own if she is to write fiction»  
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Articulo 15. Composición de los Comités de Ética de la 
Investigación con medicamentos 

 

1. El «CEIm» estará constituido por al menos nueve miembros con voz y voto. 
Entre los miembros del citado comité figurarán médicos, uno de los cuales será 
farmacólogo clínico; un farmacéutico de hospital o atención primaria, y un 
diplomado o graduado en enfermería. Además, si en el centro existe una 
Comisión de Investigación o un Comité de Ética Asistencial, un miembro de 
cada uno de ellos deberá formar parte del «CEIm». Al menos dos miembros 
deben ser ajenos a las profesiones sanitarias, uno de los cuales deberá ser 
licenciado o graduado en derecho. Al menos uno de sus miembros debe tener 
formación acreditada en bioética. 
 

2. Además de lo indicado en el apartado 1, los «CEIm» incorporarán un miembro 
que represente los intereses de los pacientes. 
 
 



Transparencia 

• es esencial para mantener la confianza 
de la sociedad en los ensayos clínicos 

• es una garantía para todos los que 
participan en la investigación clínica 

• es una responsabilidad científica, ética 
y moral para la OMS 



¿Qué es el REec? 



¿Qué es el REec? 
• Proyecto contemplado en la Ley 29/2006 
• Empieza en producción 1 de enero 2013 
• Automatización y mejora en mayo 2014 
• EC autorizados desde 1/1/2013 
• Futuro: estudios observacionales 

clasificados por AEMPS y, de forma 
voluntaria, otros estudios clínicos (no 
medicamentos) 





Valor añadido 
• Esta en español 
• Incluye datos de centros participantes 
• Justificación o resumen breve del estudio 

• Debe ser informativo, lenguaje 
accesible y sucinto, facilitar la 
participación, sin duplicidades 

• Puede ser la pertinencia, la hipótesis o 
la pregunta científica 
 



Buscar… 







Indicadores 
• Publicados completamente = 591 
• Publicados pendiente resumen = 557 
• Visitas mensuales 

• 3.800 Páginas vistas 
• Usuarios únicos 

• 2.324 usuarios distintos 

Noviembre 2014 



Conclusiones 
• Primer registro en español 
• Necesitamos colaboración de promotores 

y solicitantes para mejorar 
• La información del REec debe ayudar a que 

los ciudadanos puedan tomar decisiones 
relevantes para su salud con el máximo de 
información fidedigna 
 



Conclusiones 
• Contribuir a que médicos y otros 

profesionales sanitarios accedan 
tempranamente a información relevante 
que pueda ser utilizada en mejorar el 
cuidado de sus pacientes 

• Mejorar los tiempos en los que se 
alcanzan resultados relevantes y se 
comunicación a la comunidad científica y 
a la sociedad 
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